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医師主導治験における標準業務手順書の適切な作成と効率的な運用に向けた検討
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Preparation of Standard Operating Procedures Reflected  






Objectives　　Standard Operating Procedure（SOP）is needed to conduct investigator‒initiated 
clinical trials. SOP templates for drug and medical device have been released on website, how-
ever, preparation processes for SOP depends on the institutions conducting a clinical trial. 
Moreover, no templates for regenerative medicine products are released. Here we created of 
SOP templates for regenerative medicine products, and also revised SOPs for drugs and medi-
cal devices.
Methods　　First, we searched the notifications and guidelines relating investigator‒initiated 
clinical trials. Then SOP templates for drug and medical device were updated to reflect the lat-
est notifications and guidelines as of the end of March 2019. Then, based on them, SOP tem-
plates of regenerative medicine products were made.
Results　　The drug and medical device SOP templates were updated according to the 18 
notifications and 7 guidelines from December 2012 to March 2019, and a regenerative medi-
cine product SOP templates were newly created according to the latest notifications and guide-
lines as of the end of March 2019.
Conclusions　　The SOP templates for drugs, medical devices and regenerative medicine 
products were created and released on the JMACCT website. They can be browsed and used by 
clinical trial personnel. These SOP templates can also be used as an education and training 
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material. We hope that the proper use of these templates will help reduce or prevent deviations 
from GCP and regulations, and help achieve the quality control goals.
（Jpn Pharmacol Ther 2019；47 suppl 2：s134‒47）
KEY WORDS　標準業務手順書（SOP: standard operating procedure），医師主導治験（inves-
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平成 30年 7月 10日，医政研発
0710第 4号，薬生薬審発 0710第 2号，薬生
機審発 0710第 2号
安全性情報の取扱いに関する手順書







平成 26年 7月 1日事務連絡 記録の保存に関する手順書
治験における臨床検査等の精度管理に関する
基本的考え方について
平成 25年 7月 1日事務連絡 モニタリングに関する手順書
リスクに基づくモニタリングに関する基本的
考え方について
平成 25年 7月 1日事務連絡 モニタリングに関する手順書
治験副作用等症例の定期報告に関する質疑応
答集（Q & A）について




告について　※平成 25年 7月 1日一部改正
















平成 25年 4月 4日，薬食審査発 0404第 1号，
厚生労働省医薬食品局審査管理課長
効果安全性評価委員会に関する手順書
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医療機器
医療機器の治験に係る文書又は記録について 平成 25年 7月 30日事務連絡 記録の保存に関する手順書

















































平成 28年 3月 18日　薬機審マ発 0318001号 安全性情報の取扱いに関する手順書
加工細胞等に係る治験不具合等報告に関する
取扱いについて
平成 26年 11月 7日　薬機審マ発 1107004号 安全性情報の取扱いに関する手順書
加工細胞等に係る治験中の不具合等の報告に
ついて
平成 26年 10月 2日　薬食発 1002第 23号 安全性情報の取扱いに関する手順書
加工細胞等に係る治験不具合等報告に関する
報告上の留意点について
平成 26年 10月 2日　薬食機参発 1002第 1号 安全性情報の取扱いに関する手順書
再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関
する省令
平成 26年 7月 30日厚生労働省令第 89号 新規作成のため全 SOPに反映
再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関
する省令の施行について
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　① GCP（医薬品の場合，医薬品 GCP第 15条の 4第 4
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